DECLARACION DE CONFORMIDAD () CUATROGASA

profesionales como ta

V.02

1. La presente declaracidon de conformidad ha sido elaborada por 4 GASA, SL con direccién en
carretera de la esclusa s/n Poligono ZAL, Nave 2.5 mddulo 5. CP: 41011, Sevilla, Espafia,

2. quien ha importado los siguientes guantes aptos para el contacto con los alimentos:

3. Referencias:

Referencia Descripcion Material

Latex natural. CAS: 9006-04-6
CU-GNLTX-NT-BASA CUATROGASA GUANTE LATEX Hidréxido de potasio. CAS:
SATINADO 1310-58-3

4. Para que conste, la presente declaracion se expide en Sevilla a 01 de abril de 2023

5. Por la presente declaracién, confirmamos que los plasticos de los que se componen los
guantes referenciados en el punto 3, han sido fabricadas Unicamente con monémeros, otras
sustancias de partida y aditivos que estan autorizados en virtud del Reglamento de la
Comisidon (UE) No. 10/2011 sobre materiales y articulos plasticos destinados aentrar en
contacto con alimentos.

v" Los mondmeros utilizados no estan sujetos a ninguna restriccion.
v" Los aditivos deslizantes y antibloqueo utilizados no estdn sujetos a ninguna restriccién.

Declaramos que el guante marca Cuatrogasa, de latex satinados, cumplen con el Reglamento
CE 1935/2004 sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos,
con el Reglamento CE 2023/2006, sobre buenaspracticas de fabricacion de materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con alimentos,de forma que, en las condiciones
normales o previsibles de empleo, no transfieren sus componentes a los alimentos en
cantidades que puedan:

v representar un peligro para la salud humana.
v" provocar una modificacion inaceptable de la composicién de los alimentos.
v provocar una alteracién de las caracteristicas organolépticas de éstos.

El material ha sido sometido a las correspondientes pruebas de migracion, segun los
requisitos del Reglamento de la Comision (UE) No. 10/2011 de 14 de enero de 2011 y sus
posteriores modificaciones, sobre materiales y objetos pldsticos destinados a entrar en
contacto con alimentos (por favor consulte el informe de prueba MAN: HL:1448001490).

De acuerdo con el Reglamento (UE) 10/2011 de la Comisién, la migracién total de los
productos mencionados anteriormente no superd los 10 mg / dm2 en las siguientes
condiciones de prueba:
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Simulante Tiempo (t) Temperatura Limite Limite Result
(U] permisible reporte ado
Acido acético 3%, 2 horas 40°C 10 mg/dm? <3 mg/dm? n.d.
poli(éxido de 2,6-difenil- 2 horas 40°C 10 mg/dm? <3 mg/dm? n.d.

p-fenileno), tamafio de
particula
60-80 malla, tamano de
poro 200 nm

v" n.d.: no detectado.
v" La relacidon del area de superficie al volumen es de 6 dm? por 1 kg de alimento en
contacto con el simulante.

6. A continuacién, se muestra la informacion sobre sustancias con restricciones de los anexos
| o Il del Reglamento sobre plasticos y sobre sustancias afiadidas intencionadamente que
son objeto de restricciones en la legislacidon nacional:

Los materiales y objetos plasticos no liberan en cantidad detectable en los alimentos o
simulantes alimentarios aminas aromaticas primarias*.

*El limite de deteccion: 0,01 mg de sustancia por kg de alimento o simulante alimentario.

Método: EN 13130-1: 2004 (analysis was performed by UV-Vis).

- Simulante Usado: 3% acido acético.
- Condiciones: 40 °C 240 horas.

Test Item Result (mg/kg) Detection Limit Permissible Limit
1%t Migration | 2" Migration | 3 Migration (mg/kg) (mg/kg)

Primary Aromatic Amine Not Detected Not Detected Not Detected 0.01 ND

Secondary Aromatic Amine Not Detected Not Detected Not Detected Sum =1

(tested as N-Nitrosatable 0.1 -

substances)

Stability® Yes - -

Conclusion Pass - -

Nitrosaminas y nitrosables:

Test Item Result (ug/dm?) Detection Limit Permissible Limit
15t Migration 2" Migration 34 Migration (ug/dm?) (ng/dm?)
Nitrosamines Not Detected Not Detected Not Detected 0.8 1
Nitrosatable substances Mot Detected Not Detected Not Detected 4 10
Stability® Yes - -
Conclusion Pass - --
Formaldehido:
Test Item Result (mg/kg) Detection Limit Permissible Limit
1%t Migration | 2" Migration | 3™ Migration (mglkg) (mglkg)
Specific migration of Not Detected Not Detected Not Detected 0.1 3
Formaldehyde .
Stability® Yes - -
Conclusion Pass - --
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Contenido en plomo, cadmio, antimonio, mercurio y arsénico:

Reporting Limit Permissible Limit

Test Item Result (mg/kg) (mglkg) (malkg)
Lead content Not Detected 0.5 1
Cadmium content Not Detected 0.5 1

Arsenic content Not Detected 0.5 1

Mercury content Not Detected 0.5 1
Antimony content Not Detected 0.5 1
Conclusion Pass -

v" n.d.: no detectado.
v la relacién del drea de superficie al volumen es de 6 dm? por 1 kg de alimento en
contacto con el simulante.

7. No se utiliza ningun aditivo de uso dual.

8. Los tipos de alimentos que se prevén estaran en contacto con las bolsas de conservacion
objetode la presente declaraciéon son:

v"  Alimentos acuosos PH> 4,5.
v" Alimentos grasos.

Condiciones de tratamiento y almacenamiento (tiempo, temperatura) durante el contacto con
productos alimenticios:

v’ t>24 horas.
v' -20°C <T <40 °C.

La conformidad de los materiales ha sido probada simulando las condiciones de uso mas
desfavorables previsibles, analizando ambas caras del material.

Esta declaracidn es valida a partir de la fecha indicada y sera reemplazada en el momento de
cambios sustanciales en la produccién del material, que puedan modificar los requisitos
esenciales establecidos, o en la legislacion aplicable.

En Sevilla a 01 de abril de 2023

Alvaro Arcos
(Responsable de calidad)
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